PRILOHA I ;*\0

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH@?:;TNOSTi LIEKU



1. NAZOV LIEKU
NeuroBloc 5000 U/ml injekény roztok
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje 5000 U botulotoxinu typu B.

Kazda injekéna liekovka s objemom 0,5 ml obsahuje 2500 U botulotoxinu typu B.
Kazda injekéna liekovka s objemom 1,0 ml obsahuje 5000 U botulotoxinu typu B.
Kazda injekc¢na liekovka s objemom 2,0 ml obsahuje 10 000 U botulotoxinu typu B.
Produkovany v bunkéch Clostridium botulinum sérotypu B (kmen fazule).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1. . @
3. LIEKOVA FORMA té')
Injekény roztok. \$

Ciry a bezfarebny az svetlozlty roztok. ‘\%

4. KLINICKE UDAJE Q
KQ

4.1 Terapeutické indikacie 0

NeuroBloc je uréeny na liecbu cervikalnej dystonie (tortikolis) &Q' Lych.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania O

NeuroBloc mé podévat’ iba lekar, ktory poznd a ma osti s liecbou cervikalnej dystonie

a s pouzivanim botulotoxinov.

Vyhradené len na pouzitie v nemocnici. QQ
Déavkovanie O

Uvodna davka je 10 000 U a A s@%ﬁt’ medzi dva aZ $tyri najviac postihnuté svaly. Udaje
z klinickych $tudii nasved¢uju, e ficinnost’ zavisi od davkovania, avsak tieto skuasky, ked’ze ich
hlavnym tcelom nebolo po@évanie, nevykazuju vyrazné rozdiely medzi 5000 U a 10 000 U.
Z tohto dévodu mozno E@ at’ aj o uvodnej davke 5000 U, hoci davkou 10 000 U sa pravdepodobne

zvys$i klinicky prinos,

Na zachovanie dobrej funkcie a na minimalizovanie bolesti je potrebné injekcie podl'a potreby
opakovat’. V, dlhedobych klinickych $tadiach bola priemerna frekvencia podavania priblizne kazdych
12 tyzdno sak frekvencia sa mdze medzi jedincami menit’. Urcity podiel pacientov si udrzal
signifi @e zlepSenie vzhl'adom k zakladnym hladinam na 16 tyzdnov alebo dlhSie. Preto ma byt
fre@ 1a podavania prisposobena na zaklade klinického hodnotenia/odpovede jednotlivého pacienta.

U pacientov so zniZenou svalovou hmotou je potrebné upravit’ davkovanie v zavislosti
od individualnych potrieb pacienta.

Sila tohto lieku je vyjadrena ako NeuroBloc 5000 U/ml. Tieto jednotky nie su zamenitelné
s jednotkami pouzivanymi na vyjadrenie sily inych pripravkov botulotoxinu (pozri ¢ast’ 4.4).

Zvlastne skupiny pacientov

Starsie osoby
U starSich 0s6b vo veku > 65 rokov nie je potrebna ziadna uprava davky.



Porucha funkcie obliciek a pecene

Studie sa neuskutocnili u pacientov s poruchou funkcie peéene alebo obli¢iek. Farmakologické
vlastnosti v§ak nenaznac¢uju Ziadnu potrebu upravovat’ davku.

Deti a dospievajuci

Bezpecnost’ a i¢innost’ NeuroBlocu u deti vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené. Nie su
k dispozicii ziadne udaje.

Spdsob podania

NeuroBloc sa musi podavat’ len intramuskularnou injekciou. Mimoriadnu pozornost’ treba Veno@
tomu, aby nebol podany do krvnej cievy. C)\

!
Uvodna davka 10 000 U sa mé rozdelit’ medzi dva aZ $tyri najviac postihnuté svaly. \@'

NeuroBloc sa moze riedit’ injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 % @l’ahéenie

rozdelenia celkovej davky na niekol’ko injekcii a roztok sa ma pouzit’ okamzit ny na nariedenie
lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6. @
4.3 Kontraindikacie 0‘

Osobam so zndmymi nervovosvalovymi ochoreniami (napr. am 0 treficka lateralna sklerdza alebo
periférna neuropatia) alebo poruchami nervovosvalovych spo% apr. myasthenia gravis alebo
Lambertov-Eatonov syndrom) sa NeuroBloc nesmie poda’w@

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z po h latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri@vani

NeuroBloc sa odporuca len na intramusk h@ aplikaciu.

Bezpecnost’ NeuroBlocu pri pouzivani o schvalenej indikacie sa nestanovila. Toto upozornenie
zahtna pouzitie u deti a pouzitie v akgjkel'vek inej indikacii okrem cervikalnej dystonie. Rizika, ktoré
moézu byt’ i smrtel'né, mozu prgvy tencialne prinosy.

Sérokonverzia

Podobne ako u inych bi

ych/biotechnologickych proteinov pouzivanych ako lieky moze byt
u niektorych pacient oV

ané podavanie NeuroBlocu spojené so vznikom protilatok proti
botulotoxinu typu je o imunogenicite z troch dlhodobych klinickych §tadii naznacuju, ze
priblizne u jednej tretiny pacientov sa vyvinuli protilatky, o bolo stanovené testom neutralizacie /
ochrany u §]1%évislosti od trvania expozicie (pozri ¢ast’ 5.1).

Vyéetti sledkov sérokonverzie ukazalo, ze vyskyt protildtok nebol zhodny so stratou klinicke;j
odqe( a nemal ani vplyv na celkovy bezpecnostny profil. AvSak klinicka relevantnost’ vyskytu
protiféfok stanovena testom neutralizacie / ochrany u mysi je neurcita.

U pacientov s poruchami krvacania alebo u pacientov uzivajucich antikoagula¢nu lieCbu sa musi
postupovat’ obozretne.

Rozsirenie ucinku toxinu
HIlasené boli neuromuskularne u¢inky suvisiace s rozs§irenim toxinu, ktoré boli vzdialené od miesta
podania (pozri Cast’ 4.8). Medzi ne patri dysfagia a tazkosti s dychanim.




Preexistujuce neuromuskuldrne poruchy

U pacientov lie¢enych terapeutickymi davkami sa moZze objavit’ nadmerna slabost’ svalov. Pacienti

s neuromuskularnymi poruchami mézu byt vystaveni zvySenému riziku klinicky vyznamnych tc¢inkov
vratane zavaznej dysfagie a zhorSenia dychania pri zvycajnych davkach NeuroBlocu (pozri Cast’ 4.3).

Po liecbe botulotoxinom typu A/B boli spontanne hlasené dysfagia, aspira¢nd pneumonia a/alebo
potencialne fatalne ochorenie dychacich ciest.

Deti (neschvalené pouzitie) a pacienti so zakladnymi neuromuskularnymi poruchami, vratane porach
prehitania, maji zvysené riziko tychto neziaducich reakcii. U pacientov s neuromuskuldrnymi
poruchami alebo anamnézou dysfagie a aspiracie by mal byt botulotoxin pouzity len

v experimentalnom prostredi a pod prisnym lekarskym dohl'adom.

*
Po lie¢be NeuroBlocom musia byt vietci pacienti a oSetrujuci pouceni, aby v pripade dychaci \@
tazkosti, dusenia sa alebo akejkol'vek novej alebo zhorsenej dysfagie vyhl'adali lekérskuP§)

Dystégia bola hlasena po podani injekcie v inom mieste ako cervikalnych svalov. %\$
*
Nezamenitel'nost’ medzi produktami botulotoxinu Q}
Pociato¢na davka 10 000 U (alebo 5000 U) plati iba pre NeuroBloc (botulot u B). Tieto
jednotky davok st Specifické iba pre NeuroBloc a nevzt'ahuji sa na pripr @bsahujﬁce botulotoxin
typu A. Odporucané davkovacie jednotky botulotoxinu typu A s podstatne nizsie ako v pripade
NeuroBlocu a podavanie botulotoxinu typu A v sulade s odpora¢any vkovacimi jednotkami
platnymi pre NeuroBloc moéZze spdsobit’ toxicitu celého organiz@éiu mat zZivot ohrozujlice
klinické nésledky. %

4.5 Liekové a iné interakcie \'QO

Uginky stiéasného podavania roznych sérotypov @toxinu nie st zname. Pri klinickych $tudiach
vSak bol NeuroBloc podavany 16 tyzdnov po jekcie botulotoxinu typu A.

Pri zvazovani sicasného aplikovania Ne cu s aminoglykozidmi alebo latkami Gi¢inkujticimi
na nervovosvalové prenosy (napr. Zl% odobnych kurare) je potrebné postupovat’ obozretne.

4.6 Fertilita, gravidita a lakta

Gravidita Q

Reprodukéné §tudie na ziefatach neposkytuju dostatok udajov o Gi¢inkoch pocas gravidity a
embryonalneho/fetal voja. Nie je zname potencialne riziko u 'udi. NeuroBloc sa nema
pouzivat’ pocas grayidity, pokial klinicky stav Zeny nevyZzaduje liecbu botulotoxinom typu B (pozri
Cast’ 5.3). 6

Laktacia

Nie je @e, ¢i sa botulotoxin typu B vylucuje do 'udského mlieka. Vylucovanie botulotoxinu typu B
d li& nebolo u zvierat Studované. Rozhodnutie, ¢i pokracovat/ukonéit’ dojéenie alebo
pg&ﬁvat’/preruéit’ lie¢bu NeuroBlocom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu doj¢enia pre dieta a
prinosu liecby NeuroBlocom pre Zenu.

Fertilita
Neuskutocnili sa ziadne Stadie fertility a nie je zndme, ¢i NeuroBloc mo6ze ovplyviiovat’ schopnost’
reprodukcie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne §tadie o t¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. NeuroBloc

moze narusit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje v pripade neziaducich reakcii, ako st
svalova slabost’ a poruchy oka (rozmazané videnie, ptoza o¢ného viecka).



4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu
NajcastejsSie zaznamenané neZiaduce reakcie stivisiace s lieCbou NeuroBlocom boli sucho v ustach,
dysfagia, dyspepsia a bolest’ v mieste vpichu.

Zaznamenali sa neziaduce reakcie suvisiace s rozsirovanim toxinu d’alej od miesta aplikacie: vyrazna
svalova slabost’, dysfagia, dyspnoe, aspiraéna pneumonia v niektorych pripadoch s fatdlnym
nasledkom (pozri Cast’ 4.4).

Tabul’ka so zoznamom neziaducich reakcii
Neziaduce reakcie zaznamenané pri vSetkych klinickych $tadiach su uvedené niZsie, klasiﬁko,va@
podla tried organovych systémov MedDRA a podl’a znizujlcej sa frekvencie vyskytu, ktora F \

definovana nasledovne: vel'mi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); menej Casté (>1/1 @

az <1/100). ,\S

Trieda organovych systémov | VePmi ¢asté Casté ¢ l

Poruchy nervového systému sucho v tstach, bolest’ tortikolis (zhor ' oproti
hlavy povodnému £ia w meny

chuti

Poruchy oka rozmazhé videnie

Poruchy dychacej ststavy, Qyé(

hrudnika a mediastina %

Poruchy gastrointestinalneho dysfagia ‘é}’gpepsia

traktu

Poruchy kostrovej a svalovej Q myasthenia

stistavy a spojivového tkaniva \

Celkové poruchy a reakcie v bolesti v mies\@hu bolesti v krku

mieste podania ochorenie podobné chripke

V niektorych vzdialenych svaloch moze citovana elektrofyziologicka triaSka nesuvisiaca
s klinickou slabost’ou ani s inou ele logickou abnormalitou, rovnako ako to je v pripade
botulotoxinu typu A. @

S
Postmarketingové skusenosti C)
Hlasené boli vedl'ajsie ucj %Visiace s rozsirenim toxinu, ktoré boli vzdialené od miesta podania
(zvysena slabost’ svalovy, agia, dyspnoe, aspira¢na pneumonia, v niektorych pripadoch s fatalnym
).

i tieZ hlasené pocas postmarketingového pouzitia lieku: anomalna akomodécia,
suché oko, pté@évenie, zapcha, symptomy podobné chripke, asténia, angioedém, vyrazka, urtikaria

a pruritus, l
L 3 /.

aje naznacuju, ze produkt bol pouzity u deti a dospievajlcich. Kazuistiky s ¢asto
ie u deti (40%) v porovnani s kazuistikami u dospelych a starSich 0sob (12%),
pravd€podobne v désledku pouzitia neprimerane vysokej davky pre diet’a (pozri Cast’ 4.9).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky po registracii licku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Boli hlasené pripady predavkovania (niektoré s priznakmi toxicity organizmu). V pripade
predavkovania je potrebné aplikovat’ vS§eobecné medicinske podporné opatrenia. V ojedinelych

pripadoch davky do 15 000 U sposobili u dospelych klinicky vyznamnu toxicitu organizmu.

5


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pri klinickom podozreni na botulizmus mo6ze byt potrebna hospitalizacia a monitorovanie dychacich
funkcii (za¢inajuce zlyhanie dychania).

Pri predavkovani alebo podani do svalu, ktory spravidla kompenzuje cervikalnu dystoniu, je mozné
zhorSenie dystonie. Tak ako u inych botulotoxinov, nastupuje s postupom ¢asu spontanne uzdravenie.

Pouzitie u deti a dospievajucich (neschvalené pouzitie): u deti sa klinicky vyznamna toxicita
organizmu vyskytla pri davkach schvalenych na lie¢bu dospelych pacientov. Riziko Sirenia Géinku je
vysSie ako u dospelych a CastejSie zavaznejSie. To moze byt spdsobené vysokymi davkami obvykle
pouzivanych v tejto populacii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
N
5.1 Farmakodynamické vlastnosti C)\
)

Farmakoterapeuticka skupina: svalovy relaxant, periférne posobiace latky, ATC kéd:\]\Q 01
Mechanizmus uéinku N %
NeuroBloc je neuromuskularny blokator. Mechanizmus posobenia NeuroBloa@lokovani
neuromuskularnych prenosov je trojfazovy: @

. Internalizécia a uvolnenie toxinu do cytosolu nervovych za
3. Inhibovanie uvolfiovania acetylcholinu z nervovych Zak(& mieste nervovosvalovej

platnicky %

Pri podani priamo do svalu NeuroBloc spdsobi lokalizo
Mechanizmus, pomocou ktorého svalova paralyza s
vSak stvisiet’ s intraneurénovou rekonstrukciou i

zakoncenia. Q

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost 0

Vykonali sa viaceré klinické Studie na s@venie ucinnosti a bezpecnosti NeuroBlocu pri lieCbe
cervikalnej dystonie. Tieto Studie préukazali u¢inok Neuroblocu aj u pacientov, ktori nikdy predtym
neboli lie¢eni botulotoxinom t ,Ja rovnako aj u pacientov, ktori boli predtym lieCeni
botulotoxinom typu A, zahl‘ﬁa'y&j_‘ pacientov, ktori boli klinicky povazovani za rezistentnych

na botulotoxin typu A. é

1. Mimobunkové viazanie toxinu na $pecifické akceptory zakonéen§10 orickych nervov

aralyzu, ktora s postupom ¢asu ustupuje.
om Casu ustupuje, zostava neznamy, moze

Boli uskuto¢nené dv mizované, multicentrické, dvojito zaslepené, placebom kontrolované
studie fazy I1I u paeiefitov s cervikalnou dystoniou. Do oboch stidii boli zaradeni dospeli pacienti

(= 18 rokov) s @TAHCZOU podavania botulotoxinu typu A. Do prvej Stadie boli zaradeni pacienti
klinicky rezistent#i na toxin typu A (pacienti bez odpovede na A), ¢o bolo potvrdené testom Frontalis
Typ A. D\&&‘ej Studie boli zaradeni pacienti s odpoved'ou na toxin typu A (pacienti s odpoved’ou
na A). ¢j Stadii boli pacienti rezistentni na A (pacienti bez odpovede na A) nahodne rozdeleni
dosgkupin, ktoré dostavali bud’ placebo alebo 10 000 U NeuroBlocu, a v druhej, u pacientov

] %Md’ou na toxin typu A (pacienti s odpoved’ou na A), boli pacienti nahodne rozdeleni do skupin,
ktoré dostavali placebo, 5000 U alebo 10 000 U toxinu. Tento liek bol podavany injekciou
jednorazovo do 2 az 4 z nasledujucich svalov: splenius capitus, sternocleidomastoid, levator scapulae,
trapezius, semispinalis capitus a scalene. Celkova davka sa rozdelila medzi vybrané svaly

a do kazdého svalu sa aplikovala 1 az 5 injekcii. Do prvej §tidie bolo zaradenych 77 jedincov

a do druhej 109 jedincov. Hodnotenia pacientov pokracovali 16 tyzdnov po podani injekcie.

Primarnou vyslednou premennou u¢innosti bolo v oboch studiach celkové skore podla stupnice
TWSTRS (mozny rozsah skore od 0 po 87) v 4. tyzdni. Sekundarnymi koncovymi ukazovatel'mi boli
vizualne analdgové stupnice (VAS) kvantifikacie celkového hodnotenia zmeny pacientom a celkového
hodnotenia zmeny lekarom, v oboch pripadoch zmeny z vychodiskového stavu az do 4. tyzdna. Podl’a
tychto stupnic skore 50 oznacuje ziadnu zmenu, 0 vel'ké zhorSenie a 100 vel'ké zlepSenie. Vysledky



porovnania primarnych a sekundarnych premennych G¢innosti st zhrnuté v tabul’ke ¢. 1. Analyza
¢iastkovych stupnic TWSTRS odhalila zna¢ny vplyv na zavaznost’ cervikalnej dystonie i na bolesti
a nespdsobilost’ s iou spojenych.

Tabul’ka €. 1 Vysledky ucinnosti pri Stidiach fazy I11 s NeuroBlocom |

STUDIA 1 STUDIA 2
(pacienti bez odpovede (pacienti s odpoved’ou na A)
naA) . @

Hodnotenia Placebo | 10 000 U Placebo | 5000 U 10 000-B

n=38 n=39 n=36 n=36 ba’g)
Celkové TWSTRS <
Stredné pociatoné 51,2 52,8 43,6 46,4 ,pi\.\46,9
Stredné v 4. tyzdni 492 41,8 39,3 37,1 N 352
Zmena oproti 2,0 -11,1 4,3 9.3 Q -11,7
pociato¢nému %)
Hodnota P* 0,0001 NS 0,0004
Celkové pacienta \\
Stredné v 4. tyzdni 39,5 60,2 43,6 (N~ 60,6 64,6
Hodnota P* 0,0001 ST 0,0010 0,0001
Celkové lekara ,\‘ﬂ
Stredné v 4. tyzdni 47,9 60,6 \\_i,o 65,3 64,2
Hodnota P* 0,0001 xﬁ 0,0011 0,0038

2

* Kovarian¢nd analyza, dvojstranné testy, o = 0@‘

Bola uskuto¢nené d’alSia randomizovana, multi ickd, dvojito slepa Studia za ucelom porovnania
ucinnosti NeuroBlocu (10,000 U) a Botulc%nu typu A (150 U) u pacientov s cervikalnou dystoniou,
ktori v minulosti nikdy neuzivali produ sahom botulotoxinu. Primarnym stanovenim G¢innosti
bolo celkové skore TWSTRS a seku stanovenie ucinnosti zahfiialo stanovenie zmeny na VAS
(vizualnych analdégovych stup 'ci@ odnotené pacientom a vySetrujucim lekarom, ktoré boli
vykonané po 4, 8 a 12 tyzdiocl{ pe Hecbe. Stadia splnila preddefinované kritéria nepodriadenosti
NeuroBlocu vo¢i Botulotoxd u A, a to v pripade priemeru celkového skore TWSTRS v tyzdni 4

po stretnutiach 1 a 2, a aj ade dizky trvania G¢inku.

Nepodriadenost’ N ocu v porovnani s Botulotoxinom typu A bola tiez podporena analyzou
respondentov, vktor&f podobné percento jedincov hlasilo zlepSenie v TWSTRS skoére v tyzdni 4
stretnutia 1 (8 euroBloc a 85% Botox), a u podobného podielu jedincov, sa objavilo aspon 20%
znizZenie vnani so zakladnou hladinou v TWSTRS skore v tyzdni 4 stretnutia 1 (51%
NeuroB\@ 7% Botox).

f)wlinické studie a otvorené/nezaslepené sledovania preukazali, ze jedinci mézu pokracovat

v odpovedi na lie¢bu NeuroBlocom v prediZzenych asovych intervaloch; u niektorych pacientov sa
uskutocnilo viac ako 14 lie¢ebnych stretnuti v priebehu 3,5 roka. Okrem zlepSenia funkcie, ¢o
preukazala redukcia v celkovom skore na stupnici TWSTRS, bola liecba NeuroBlocom spojena so
signifikantnym zniZenim bolesti na Skalach TWSTRS a VAS na kazdom lie¢ebnom stretnuti v tyzdni
4, 8 a 12 vzhl'adom k vychodiskovym hodnotam. V tychto $tadiach bola priemerna frekvencia
podavania priblizne kazdych 12 tyzdiiov.

Imunogenicita NeuroBlocu sa hodnotila v dvoch klinickych stadiach a v otvorenej/nezaslepenej
naslednej Stadii. Vyskyt protilatok v tychto stadiach bol stanoveny s pouzitim testu ochrany u mysi
(tieZ znamy ako test neutralizacie u mysi, Mouse Neutralization Assay, MNA).



Udaje o imunogenicite z troch dlhodobych klinickych §tadii nazna¢uj, Ze priblizne u jednej tretiny
pacientov sa vyvinuli protilatky, ¢o bolo ur¢ené na zaklade testu neutralizacie / ochrany u mysi

v zavislosti od ¢asu expozicie. Tieto stidie ukazali 19 - 25% sérokonverziu pocas prvych 18 mesiacov
liecby, ktord sa zvysila na 33 - 44% pri liecbe az do 45 mesiacov. VySetrenie dosledkov sérokonverzie
ukazalo, ze vyskyt protilatok nebol zhodny so stratou klinickej odpovede a nemal ani vplyv na celkovy
bezpecnostny profil. Avsak klinicka relevantnost’ vyskytu protilatok stanovena testom
neutralizacie/ochrany u mysi je neurcita.

Rozsah a asovy priebeh sérokonverzie boli podobné u pacientov, ktori mali v minulosti skiisenost’
s toxinom typu A, aj u pacientov, ktori nikdy predtym neuZzivali toxin typu A, rovnako aj u pacientov
rezistetnych na toxin A a u pacientov odpovedajucich na lieCbu toxinom A.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti . @

Intramuskulérne injikovany NeuroBloc spdsobuje chemickou denervéciou lokalizovant sl

svalstva. Po lokalnom intramuskularnom injikovani NeuroBlocu boli v 12% pripadov n ivych
reakcii zaznamenanych po uvedeni lieku na trh (vratane nasledujacich neZiaducich r & sucho

v ustach, dysfagia a rozmazané videnie) pozorované zavazné nepriaznivé ucinkys ch pri¢inou
mohli byt systémové ucinky botulotoxinu typu B. Neuskutocnili sa vSak ziadn
farmakokinetiky ani absorpcie, distribucie, metabolizmu a vylu¢ovania (AD,

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti K

Farmakologické studie jednorazovej davky na opiciach makak rég preukazali Ziadne iné Gcinky
okrem ocakavanej paralyzy injikovaného svalstva zavislej od %, spojenej s difuziou urcitého
mnozstva toxinu pri vysokych davkach, ktora sposobovala @é ucinky v susediacich
neinjikovanych svaloch.

Intramuskuléarne toxikologické stadie jednorazove;j & sa uskutocnili na opiciach makak rézus.
Mnozstvo ,,bez pozorovate'ného vplyvu na celko anizmus* (NOEL = No Observed Effect
Level) bolo priblizne 960 U/kg. Smrtel'na dévl@ 2 400 U/kg.

karcinogénnych ti¢inkov NeuroBlocu bli uskutocnené bezné skusky na skumanie mutagenity

Vzhl'adom na charakter lieku sa neuskut; li ziadne $tadie na zvieratich, zamerané na stanovenie
NeuroBlocu.

Vyvojové stadie na potkanoch Qza ikoch nepreukazali ziadne dokazy malformécii plodu ani zmien
plodnosti. Vo vyvojovych § bola davka ,,bez pozorovatel'nych skodlivych uc¢inkov*
(NOAEL=No Observed se Effect Dose Level) u potkanov 1 000 U/kg/den z hladiska uc¢inkov
na matku a 3 000 U/ z hladiska G¢inkov na plod. U kralikov sa NOAEL rovnala 0,1 U/kg/den
z hladiska u¢inkovanatatatku a 0,3 U/kg/den z hl'adiska uc¢inkov na plod. V stadiach plodnosti bola
NOAEL 300 U/kg/deh v pripade celkovej toxicity u samcov i samiciek a 1 000 U/kg/den

v pripade plod a reprodukéného vykonu.
6. #ACEUTICKE INFORMACIE
6. Moznam pomocnych latok

sukcinat sodny,

chlorid sodny,

Pudsky sérovy albumin

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.



6.3 Cas pouzitePnosti
5 rokov v p6vodnom obale.

Pouzite ihned’ po zriedeni (pozri Cast’ 4.2 a Cast’ 6.6).
Z mikrobiologického hl'adiska sa liek musi ihned’ spotrebovat’, iba ak spoésob otvorenia alebo
nariedenenia vopred vylucuje riziko mikrobialnej kontamindcie.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.

oo .v X%
Uchovavajte vo vnutornom a vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. \
»O
V ramci Casu pouziteI'nosti sa mdze liek vybrat’ z chladni¢ky na jedno obdobie trvajice esiacov

pri teplote neprevysujucej 25°C bez toho, aby sa znova uchovaval v chladnicke. Na k&" tohto
obdobia sa liek nema ulozit’ znovu do chladni¢ky a ma sa zlikvidovat’.

0\
Podmienky na uchovavanie po riedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3. @Q
6.5 Druh obalu a obsah balenia K

0,5 ml, 1 ml alebo 2 ml roztoku v 3,5 ml sklenenej injekénej licke % I so silikonizovanymi

zatkami z butylovej gumy, hermeticky uzavretymi hlinikovymi cenymi uzavermi.
Velkost balenia po 1 kuse. O

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zao anie s liekom

NeuroBloc sa dodava v injekénych liekovkach o0 pouzitie.

Liek je pripraveny na pouzitie a nie je potr@a’ ziddna rekonstitucia. Netrepat’.

NeuroBloc sa mdze riedit’ injekény
rozdelenia celkovej davky na nie

om chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) na ul'ahcenie
injekcii (pozri Cast’ 4.2). Takéto riedenie s chloridom sodnym
sa ma vykonat’ v injekénej stritﬁy , pricom najprv treba natiahnut’ pozadované mnozstvo
NeuroBlocu do inj ekéneg\“ a potom pridat’ do injekénej striekacky chlorid sodny.

V predklinickych skusani a roztok NeuroBlocu riedil az 6-krat bez néslednej zmeny v G¢innosti.
Po zriedeni sa musi li it okamzite, pretoze forma neobsahuje konzerva¢né prisady.

Nepouzity roztok, @y injek¢éné liekovky expirovaného NeuroBlocu a pomdcky pouzivané

pri podani lie maju starostlivo zlikvidovat’ ako zdravotnicky bio-nebezpeény odpad v stilade

s narodnymi poziddavkami. Injekéné liekovky sa musia pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Ak nie
i Blocu ¢iry a bezfarebny alebo bledozIty, alebo ak sa injekéna liekovka zda byt’
rodukt sa nema pouzivat’ a ma sa zlikvidovat’ ako zdravotnicky biozavadny odpad
narodnymi poziadavkami.

Vyliaty liek dekontaminujte 10% roztokom lthu alebo chlérnanu sodného (chlér na bielenie pre
domacnost’ — 2 ml (0,5 %): 1 liter vody). Pouzite nepremokavé rukavice a vysajte tekutinu vhodnym
absorbentom. Absorbovany toxin vlozte do nadrze autoklavu, hermeticky ju uzavrite a postupujte ako
v pripade zdravotnickeho biologicky nebezpecného odpadu v sulade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sloan Pharma S.a.r.l.

33, Rue du Puits Romain
8070 Bertrange
Luxembursko



8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/00/166/001 — 2500 U
EU/1/00/166/002 — 5000 U
EU/1/00/166/003 — 10 000 U

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22. januar 2001
Datum posledného predlzenia registracie: 29. november 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

>
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury p &
http://www.ema.europa.eu. ‘®¢)
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PRILOHA II {*\O

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIEG ‘A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENI /E

PODMIENKY ALEBO OB @ENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIE@ POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY O OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNE UC NNEHO POUZiVANIA LIEKU

1"



A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
AmPharmapark

Dessau-Rosslau

Nemecko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate . \@

Portadown O
Craigavon ‘@0
BT63 SUA \
Spojené kral'ovstvo . é\'

\S

a

Almac Pharma Services (Ireland) Limited KQ
Finnabair Industrial Estate 0
Dundalk

Co. Louth ,"\'O
A91 P9KD
frsko %

Tlac¢ena pisomna informacia pre pouzivatel'a licku musj dbsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZEN'QYKAJ UCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predps medzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, Cast

C. DALSIE PODMIENKY, TADAVKY REGISTRACIE
Periodicky aktualizo@e spravy o bezpec¢nosti

Drzitel rozhodnutia acii predlozi periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti tohto licku
v stilade s poziada stanovenymi v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD)
uvedenom v ods. 7 clnku 107c smernice 2001/83/ES a uverejnenom na eurdépskom internetovom
portali pre lieky?

D. _POPMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
IVANIA LIEKU

. yqén riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované Cinnosti a zasahy v ramci dohl'adu
nad liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
e na ziadost’ Eur6pskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6leZitého medznika (v ramci dohl'adu nad lickmi alebo minimalizacie rizika).

12



Ak sa terminy pre predkladania periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti liecku (PSUR)
a aktualizaciu planu riadenia rizik (RMP) zhoduji, mézu byt predloZené sucasne.
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PRILOHA IIT {‘\0

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFOR@%A PRE POUZIVATEL’A

S
oF
VU

14






UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI KARTONOVY OBAL 0,5 ml injekéna liekovka

1. NAZOV LIEKU

NeuroBloc 5000 U/ml injekény roztok
Botulotoxin typu B

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml obsahuje 5000 U botulotoxinu typu B. . @
Jedna injek¢na liekovka s objemom 0,5 ml obsahuje 2500 U botulotoxinu typu B. c)\

)
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK ‘b»

Sukcinat sodny, chlorid sodny, roztok 'udského sérového albuminu, kyselina chl’c@:ﬁkové a voda

na injekcie.
N 0.2
) 4

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok " O0
1 injek¢na liekovka

P

5. SPOSOB A CESTA (CESTY)PODANIA  _ ()™

QA
Netrepat'. @
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu. \
Intramuskularne pouzitie. Q
Len na jednorazové pouzitie. Q

O

6. SPECIALNE UPOZORNENIEZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLZADU

A DOSAHU DETI 4—@

Uchovévajte mimo dohl’adL&a)lhu deti.
)

&

7. INE §PECIAWOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Sila NeuroBloc%e%O U/ml. Vyjadrené jednotky st jednotkami typu B, ktoré nie st zamenitel'né
Zivanymi na vyjadrenie sily inych pripravkov botulotoxinu.

s jednotkamj po
8. *ﬁ;M EXSPIRACIE

N\
MV
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Po zriedeni pouzit’ ihned’.

9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte vo vnutornom a vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

V ramci Casu pouziteI'nosti sa mdze liek vybrat’ z chladni¢ky na jedno obdobie trvajice do 3 mesiacov
pri teplote neprevysujucej 25°C bez toho, aby sa znova uchovaval v chladni¢ke. Na konci tohto
obdobia sa liek nema ulozit’ znovu do chladni¢ky a ma sa zlikvidovat’.

A

4

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKO BO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Precitajte si pokyny na manipulaciu, uchovavanie pri pouzivani a likvidaciu v

--
2R
[& ') informaécii.

11.

VN
NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTREGIT™

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Sloan Pharma S.a.r.l. " O
33, Rue du Puits Romain %
8070 Bertrange O
Luxembursko
KO
| 12.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA) (/)

EU/1/00/166/001 Q

| 13.

CISLO VYROBNEJ SARZE_

.

N
C. Sarze o Q\
N

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

\U

Vydaj lieku je Viaz%%ekérsky predpis.

| 15.

POKYNY¥NA POUZITIE

-

LS )
| 16, Y&RMACIE V BRAILLOVOM PiSME

A4

Zdbvodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:

SN:
NN:

17




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY 0,5 ml injekéni liekovka

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

NeuroBloc 5000 U/ml injek¢ény roztok
Lm.

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP ¢

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE _Q. |

C. sarze 0

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBOKUSOVYCH JEDNOTKACH |

2500 U O

18



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI KARTONOVY OBAL 1,0 ml injekéna liekovka

1. NAZOV LIEKU

NeuroBloc 5000 U/ml injekény roztok
Botulotoxin typu B

2.  LIECIVO (LIECIVA) |

Kazdy ml obsahuje 5000 U botulotoxinu typu B. .
Jedna injekéna liekovka s objemom 1 ml obsahuje 5000 U botulotoxinu typu B. @

[ ]
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK ) J‘2§

S
Sukcinat sodny, chlorid sodny, roztok I'udského sérového albuminu, kyselina chk@hkové a voda
na injekcie.

4
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH {z

Injekény roztok N O0

1 injek¢na lickovka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA QO;,
QS
Netrepat'. @
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu.
Intramuskularne pouzitie. Q
Len na jednorazové pouzitie. Q

e\

6. SPECIALNE UPOZORNE £ LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
ADOSAHUDETI | e

-
Uchovavajte mimo dohl’adu&ghu deti.
‘e

7. INE SPECIAp@EﬂJOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Sila NeuroBloc 'ego U/ml. Vyjadrené jednotky st jednotkami typu B, ktoré nie st zamenitel'né
%Vanymi na vyjadrenie sily inych pripravkov botulotoxinu.

s jednotkami p
| 8. 09@& EXSPIRACIE

-

E)N

Po zriedeni pouzit’ ihned'.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte vo vnutornom a vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

V ramci Casu pouziteI'nosti sa mdze liek vybrat’ z chladni¢ky na jedno obdobie trvajice do 3 mesiacov
pri teplote neprevysujucej 25°C bez toho, aby sa znova uchovaval v chladnicke. Na konci tohto

obdobia sa liek nema ulozit’ znovu do chladni¢ky a ma sa zlikvidovat’.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Precitajte si pokyny na manipulaciu, uchovéavanie pri pouzivani a likvidaciu v pisomnej informécii.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sloan Pharma S.a.r.l.
33, Rue du Puits Romain

8070 Bertrange 0\@

Luxembursko ‘ O

12. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA) x\®

9"
EU/1/00/166/002 \S

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE YT

)
C. Sarze 0

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDATAy ¥

4

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Q
AN

15. POKYNY NA POUZITIE X

Q

16. INFORMACIE V BRAILLOVQQ}SME

Zddvodnenie neuvadzat’ infor?éc&aillovom pisme sa akceptuje.
C.

17. SPECIFICKY IDEW(ATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

\Y
Dvojrozmerny éiaro“@o $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFI.C]?X)DENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM

(%)
. o%
SN: \@

>

W
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY 1,0 ml injekéna liekovka

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

NeuroBloc 5000 U injekény roztok
Lm.

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP ¢

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE _Q. |

C. sarze 0

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBOKUSOVYCH JEDNOTKACH |

5000 U O
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI KARTONOVY OBAL 2,0 ml injekéna liekovka

1. NAZOV LIEKU

NeuroBloc 5000 U/ml injekény roztok
Botulotoxin typu B

2.  LIECIVO (LIECIVA) |

Kazdy ml obsahuje 5000 U botulotoxinu typu B. .
Jedna injekéna liekovka s objemom 2 ml obsahuje 10 000 U botulotoxinu typu B. @

[ ]
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK ) J‘2§

AN
Sukcinat sodny, chlorid sodny, 'udského sérového albuminu, kyselina chlorovod‘[@a voda
na injekcie.

4
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH {z

Injekény roztok N O0

1 injek¢na lickovka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA QO;,
QS
Netrepat'. @
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu.
Intramuskularne pouzitie. Q
Len na jednorazové pouzitie. Q

e\

6. SPECIALNE UPOZORNE £ LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
ADOSAHUDETI | e

-
Uchovavajte mimo dohl’adu&ghu deti.
‘e

7. INE SPECIAp@EﬂJOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Sila NeuroBloc 'ego U/ml. Vyjadrené jednotky st jednotkami typu B, ktoré nie st zamenitel'né
%Vanymi na vyjadrenie sily inych pripravkov botulotoxinu.

s jednotkami p
| 8. 09@& EXSPIRACIE

-

E)N

Po zriedeni pouzit’ ihned'.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte vo vnutornom a vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

V ramci Casu pouziteI'nosti sa moze liek vybrat’ z chladni¢ky na jedno obdobie trvajice do 3 mesiacov
pri teplote neprevysujucej 25°C bez toho, aby sa znova uchovaval v chladnicke. Na konci tohto

obdobia sa liek nema ulozit’ znovu do chladni¢ky a ma sa zlikvidovat’.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Precitajte si pokyny na manipulaciu, uchovavanie pri pouzivani a likvidaciu v pisomnej informécii.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sloan Pharma S.a.r.l.
33, Rue du Puits Romain

8070 Bertrange \®

Luxembursko O

12. REGISTRACNE CISLO (CISLA) x\®

X
EU/1/00/166/003 N\

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE YT

N
C. Sarze 0

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDATAy ¥

4

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. \'Q

o N
15. POKYNY NA POUZITIE \NO

Q‘

16. INFORMACIE V BRAILLOV@Q*}SME

Zddvodnenie neuvadzat’ 1nf0r£1}ac®§alllovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDEWATOR DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny c1ar0\§@ o Specifickym identifikatorom.

18. SPECIF LCI&DENTIFIKATOR UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM

(.g
N oF
O
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY 2,0 ml injekéna liekovka

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

NeuroBloc 5000 U/ml injekény roztok
im.

| 2. SPOSOB PODANIA |

D
| 3. DATUM EXSPIRACIE (’.}p |
!
EXP @»
EAN
| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE 99 |

C. sarze
@

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBOKHSOVYCH JEDNOTKACH |

10000 U X
9
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Pisomna informacia

NeuroBloc 5000 U/ml injekény roztok
5000 U/ml botulotoxin typu B

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.

Pozri Cast 4. S
\Z

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete: ‘é)
1. Co je NeuroBloc a na &o sa pouziva \$

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete NeuroBloc ‘\%

3. Ako pouzivat’ NeuroBloc g

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ NeuroBloc @

6. Obsah balenia a d’alSie informacie 0

1. Co je NeuroBloc a na &o sa pouZiva v; O

NeuroBloc posobi tak, Ze znizuje alebo blokuje svalové ko@e. Obsahuje lie¢ivo ,,botulotoxin

typu B*. Q
X

NeuroBloc sa pouziva na lie¢bu ochorenia, ktoréﬁ@'}'rva cervikalna dystonia (tortikolis). To je ked’
mate kontrakcie svalstva na krku alebo ramene ¢ nemdzete kontrolovat’.

2. Co potrebujete vediet’ predtymé uZijete NeuroBloc

NepouZzivajte NeuroBloc:

- ak ste alergicky na botulpt(@ pu B alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek NeuroBlocu
(uvedenych v Casti 6)

- ked’ méte iné problé aSimi nervami alebo svalmi, ako je amyotroficka laterdlna skleréza
(Lou Gehrigovo ¢ u@ ehie), periférna neuropatia, myasténia gravis alebo Lambert-Eatonov
syndrom (svalpwgsslabost’ alebo necitlivost’ alebo bolest’)

- ak pocitujetefaikosti s dychanim alebo prehitanim

Nesmiete d sta@euroBloc, ak sa vas tyka ktorykol'vek z vyssie uvedenych bodov. Ak si nie ste isty,
spytajte s&}ho lekara alebo lekarnika.
*
U zoxenia a opatrenia
Obratt€ sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zac¢nete pouzivat’ NeuroBloc:
- ak mate problém s krvacanim, ako je hemofilia
- ak mate problémy s pl'icami
- ak mate tazkosti s prehitanim. To preto, Ze problémy s prehitanim mézu viest' k vdychnutiu
jedla alebo tekutin do vasSich pl'ic, ¢o mdZe potom vyvolat’ vel'mi zavazni pneumoniu.

VSeobecné opatrenia:

NeuroBloc je schvaleny len na lieCbu cervikalnej dystonie a nema sa pouZzivat’ na akukol'vek ina
lie¢bu. Bezpec¢nost’ NeuroBlocu pri pouzivani na int liebu nie je znama: niektoré neziaduce uc¢inky
mozu byt fatalne.
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Deti a dospievajuci
NeuroBloc nie je uréeny na pouzitie u deti vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a NeuroBloc

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To preto, ze NeuroBloc moze ovplyviiovat’ sposob G¢inku
niektorych liekov a iné lieky mézu ovplyviiovat’ sposob ti€¢inku NeuroBlocu.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, predovsetkym ak uzivate ktorykol'vek z nasledujtcich
liekov:

- aminoglykozidové antibiotiké na infekciu

- lieky na zastavenie zrazania krvi, ako je warfarin

>
AKk si nie ste isty, ¢i sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych bodov, predtym, ako dostanete \Q
NeuroBloc, sa spytajte svojho lekara alebo lekarnika. ‘é)

Pred operaciou \$
Ak idete na operaciu, informujte prosim svojho lekara o tom, ze dostavate Neuro‘@To preto, ze
NeuroBloc mo6ze ovplyvnit’ G¢inok lieckov podavanych pred celkovym anesteti

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’ \Q

- zvycajne nebudete dostavat’ NeuroBloc, ak ste tehotna alebo doj&ite. To preto, Ze nie je zname,
ako NeuroBloc ovplyviiuje pacientky, ktoré st tehotné a n}"e &\e, ¢i NeuroBloc prechddza
do materského mlieka u dojciacich zien s\o

- ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn@ ak planujete otehotniet’, porad'te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, akqfzagtete uzivat’ tento lick

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Po podani NeuroBlocu mozete mat’ svalovu slabo@bo problémy s ocami, ako je rozmazané
videnie alebo pokles o¢ného viecka. Ak sa to b

nastroje ani stroje. “Q

javi, neved'te vozidlo ani neobsluhujte Ziadne
NeuroBloc obsahuje menej ako 1 m (@dika (23 mg) na 10 000 jednotiek NeuroBlocu.
To znamena, Ze je bez obsahu sodik
"
3. Ako pouzivat’ NeuroBl@

NeuroBloc vdm bude p t"odborny lekar so skusenostami v liecbe cervikalnej dystonie
a s pouzivanim botu OV,

Aku davku do%w e

- vas lekar rozhodne, aké mnoZstvo NeuroBlocu budete dostavat’
- AY a davka je 10 000 jednotiek, moze byt vSak aj vyssia alebo nizsia
- e ostavali NeuroBloc uz predtym, vas lekar zoberie do uvahy ako vtedy ucinkoval

Ako'sd podiava NeuroBloc

- NeuroBloc sa podava injekciou do svalov krku alebo ramena, v zavislosti od toho, ktoré z nich
su postihnuté

- vas lekar moze Cast’ davky vpichnut’ do réznych miest vasich svalov

Podanie viacerych injekcii NeuroBlocu
- ucinky NeuroBlocu pretrvavaju spravidla priblizne 12 az 16 tyzdiov

- vas lekar rozhodne, ¢i a aka velku d’alsiu davku potrebujete

Ak sa vam zda, ze uc¢inok NeuroBlocu je prilis silny alebo prili§ slaby, porad’te sa so svojim lekarom.
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AK dostanete viac NeuroBlocu, ako mate

- ak ste dostali viac NeuroBlocu ako bolo potrebné, méze sa dostavit’ pocit slabosti v niektorych
svaloch, do ktorych nebola injekcia podana alebo sa u vas mézu objavit priznaky d’alej
od svalov, do ktorych bol liek aplikovany, ako st tazkosti s prehitanim alebo dychanim. Moze
k tomu dojst’ pri podani vyssich davok az do 15 000 jednotiek

- ak mate tazkosti s dychanim alebo vas znepokojuji niektoré priznaky, ktoré sa u vas objavili
mimo miesta aplikacie, okamzZite o tom informujte svojho lekara. Ak vas lekar nie je
k dispozicii, vyhPadajte rychlu lekarsku pomoc. MoZno budete potrebovat’ urgentnu
liecbu

Ak sa aplikuje prili§ vela lieciva (botulotoxinu) do tela, moze dojst’ k zdvaznému ochoreniu
nazyvanému ,,botulizmus®, ktory vyvolava paralyzu svalov a zlyhanie dychania. Ak ma vas lekar
podozrenie, Ze sa moze vyskytnit’ botulizmus, prijmu vas do nemocnice a budu vam monitorgve@

dychanie (respiracnt funkciu). K uzdraveniu zvyc¢ajne dochadza po urcitom case. c)\
>

X\

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa ne @ia u kazdého.
Mozu sa objavit’ niekol’ko dni az tyzdnov po aplikacii injekcie. M6Ze sa dostavj est’ v mieste
vpichu injekcie, ta sa vSak po niekol’kych minttach strati. @

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Moézu sa objavit pocit sucha v ustach a tazkosti s prehitanim. V zried@c pripadoch mézu byt
tazkosti s prehltanim zdvazné a méze sa dostavit’ dusenie. Ak sa v@ kosti s prehltanim zhorsia

alebo mate problémy s dusenim alebo dychanim, okamzite ajte lekara. MoZno budete

potrebovat’ urgentnu liecbu. %

Po liecbe botulotoxinmi (typu A a typu B) sa zaznam eraéné pneumonia zapricinena
vniknutim jedla alebo zvratkov do pIic a ochorenie ieho traktu. Tieto vedl'ajsie ucinky mali
niekedy za nasledok umrtie a mozno stvisia s ro& botulotoxinu do Casti tela vzdialenych

od miesta aplikacie injekcie. Q

Medzi d’alSie vedPajSie uc¢inky patria:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac a 10 os6b)
- sucho v ustach é

- tazkosti s prehitanim g @

- bolest’ hlavy

Casté (mozu postihovat’ @? 0 o0sdb)
- rozmazané vi ebo pokles horného o¢ného viecka

- porucha traveniasdlebo nevolnost’ (vracanie)

- zéapcha
- bolest’ V@J
- poc%ﬂ)osti, bolesti alebo strnulost’ svalov celého tela

- e @ ily alebo energie

%neny chuti konzumovanych potravin a napojov
- meny hlasu
priznaky pripominajuce chripku

Po aplikacii NeuroBlocu sa zaznamenali kozné alergie, ako je vyrdzka s bledost'ou, scervenenim,
Skvrnami, zavaznym svrbenim alebo bez nich; a kozné erupcie, ako su Skrabance alebo Zihl'avka, a
takisto suché oci. Frekvencia tychto vedl'aj§ich G¢inkov nie je znama.

Je mozné, ze sa cervikalna dystonia po vasej injekcii moze zhorsit’.
Hlasenie vedPajsich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov mézete pomoct’ poskytnit’ viac informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ NeuroBloc

- tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

- nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a injekcnej liekovke
po EXP.

- uchovavajte v chladni¢ke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke

- uchovavajte injek¢ént liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom

- v ramci ¢asu pouzitelnosti sa moéze NeuroBloc vybrat’ z chladni¢ky na jedno obdobie trvajtice
do 3 mesiacov pri teplote neprevysujucej 25°C. Na konci tohto obdobia sa lick nema ulozit’

znovu do chladnicky a ma sa zlikvidovat’ @
- datum, kedy bol liek vybraty z chladnicky, sa méa zaznamenat’ na vonkajsiu skatulu \
- zriedeny liek pouzije lekar ihned’ O
- pred pouzitim lieku lekar skontroluje, ¢i je roztok ¢iry a bezfarebny/bledozIty. (@hu]e

viditeI'né znaky znehodnotenia, liek sa nema pouzit’ a ma sa zlikvidovat’
- v§etok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’
- vzhl'adom na zvlastny charakter NeuroBlocu lekar zabezpeci, ze vsetky j é injek¢né
liekovky, ihly a striekacky budi spracované cestou zdravotnickeho big ol Ztdného odpadu
v stlade s miestnymi poziadavkami

9\'0

Co NeuroBloc obsahuje
Liecivo je botulotoxin typu B. Jeden mililiter (ml) obsahuj U.

Jedna injek¢nd liekovka s objemom 0,5 ml obsahuje botulotoxinu typu B.
Jedna injekéna liekovka s objemom 1 ml obsahu U botulotoxinu typu B.
Jedna injekénd liekovka s objemom 2 ml obsa 000 U botulotoxinu typu B.

*

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Dalsie zlozky st sukcinat sodny, chlorld , roztok 'udského sérového albuminu, kyselina
chlorovodikova (na apravu pH) a VOdé Jekme

Ako vyzera NeuroBloc a 0bs3h
NeuroBloc je dodavany ako injekdny roztok v injekénej liekovke, ktora obsahuje 0,5 ml

(2500 jednotiek), 1,0 ml (50Q0%ednotiek) alebo 2,0 ml (10 000 jednotiek). Roztok je Ciry a bezfarebny
az bledozlty.

Velkost balenia p(\bu;e.
Drzitel roon@tia o registracii

Sloan Pha Aarl.

33, Rue its Romain
80§0 Béstrange
L?l&%ursko

Vyrobca

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown

Craigavon

BT63 SUA

Spojené kral'ovstvo

a
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

frsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

ae@sloanpharma.com
Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR}> <{mesiac RRR]@
DalSie zdroje informacii ) C)

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Europskej a pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
POKYNY NA POUZITIE A ZAOBCHADZANIE S LIEKOM A LIKVIDACIU
NeuroBloc je dodavany v injekénych liekovkach na jednorazové pouzitie.

Liek je pripraveny na pouZitie a nie je potrebna ziadna rekonstiticia. Netrepat'.

NeuroBloc sa moze riedit’ injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) na ulahcenie
rozdelenia celkovej davky na niekol’ko injekcii (pozri €ast’ 4.2 Sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku). Takéto riedenie s chloridom sodnym sa ma vykonat’ v injekénej strickacke, priCom najprv treba
natiahnut’ pozadované mnozstvo NeuroBlocu do injekénej striekacky a potom pridat’ do inj ekén@
striekaCky chlorid sodny. V predklinickych skusaniach sa roztok NeuroBlocu riedil az 6-kra

naslednej zmeny v G¢innosti. Po zriedeni sa musi liek pouzit’ okamzite, pretoze forma ne m
konzervacné prisady. \

Nepouzity roztok, vsetky injekéné lieckovky expirovaného NeuroBlocu a pomécl@@ivané

pri podani lieku sa maju starostlivo zlikvidovat’ ako zdravotnicky bio-nebezpeg pad podl'a
narodnych poziadaviek. Injekéné liekovky sa musia pred pouzitim vizudlne ovat. Ak nie je
roztok NeuroBlocu Ciry a bezfarebny/bledozlty alebo ak sa injek¢éna lieko¥ka'zda byt poskodena, liek
sa nema pouzivat’ a ma sa zlikvidovat’ ako zdravotnicky bio-nebezpeéné)dpad podl'a narodnych

poziadaviek. N O

Vyliaty liek dekontaminujte 10 % roztokom luhu alebo chlérr%ﬁbdného (chlor na bielenie pre
domacnost’ — 2 ml (0,5 %): 1 liter vody). Pouzite nepremo kavice a vysajte tekutinu vhodnym
absorbentom. Absorbovany toxin vlozte do nadrze auto Yhermeticky ju uzavrite a postupujte ako
v pripade zdravotnickeho bio-nebezpecného odpadu narodnych poziadaviek.

Nepouzivajte po datume exspiracie Mlaéenon@] ekcnej liekovke.
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